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SLOVENSKY

URCENE POUZITIE

BUHLMANN Quantum Blue fCAL® extended je in vitro
diagnosticky test na kvantitativne stanovenie kalprotektinu
vo vzorkach [ludskej stolice urCeny ako pomdcka pri
hodnoteni zapalu Crevnej sliznice. Vysledky testu mozno
pouzit ako pombcku pri diagnostike na rozliSenie
organického, zapalového ochorenia gastrointestindlneho
traktu (zapalové ochorenie ¢reva, IBD, konkrétne Crohnova
choroba alebo ulcerézna kolitida, UC) od funkéného
ochorenia (syndrém drazdivého &reva, IBS) (ref. 1-7), u
pacientov s chronickou bolestou brucha a ako pomocku pri
monitorovani ochorenia IBD (ref. 7-18).

Len na laboratérne pouzitie. Nie je automatizované.

PRINCIP SKUSKY

Test je uréeny na selektivne meranie antigénu kalprotektinu
pomocou sendviCovej imunoanalyzy. Monoklonalna
zachytna protilatka (mAb) vysoko Specificka pre kalprotektin
je nanesena na testovaciu membranu. Druha monoklonalna
detek&nd protildtka konjugovana s koloidmi zlata sa nanesie
na podloZzku na uvolfiovanie konjugatu a uvolni sa do
reakéného systému po pridani extrahovanej a zriedenej
vzorky stolice. Konjugat kalprotektin/antikalprotektin zlato
sa viaze na protilatku proti kalprotektinu nanesenu na
testovacej membrane (testovacia linia) a zvySny volny
konjugat antikalprotektin zlato sa viaze na koziu protilatku
proti mySi nanesenu na testovacej membrane (kontrolna
linia). Intenzity signalov testovacej Ciary (T) a kontrolnej
Giary (C) sa meraju kvantitativne v neautomatizovanom
testovacom postupe pomocou c¢itacky Quantum Blue®
Reader.

Test Quantum Blue® fCAL extended sa musi vykonavat
v laboratériu anie je ur€eny na pouzitie  pri
samotestovani alebo testovani v blizkosti pacienta.

SKONTROLUJTE SI SVOJU TESTOVACIU SUPRAVU

Vyrobky BUHLMANN boli vyrobené s maximalnou
starostlivostou a bolo vynalozené v8etko mozné usilie na
zabezpecenie Uplnosti tejto testovacej supravy a jej vykonu.
Napriek tomu vam odporu¢ame overit' si testovaciu supravu
z hladiska stavu testovacej kazety a jej vrecuska na zaklade
nasledujucich kritérii:

e Datum skoncenia platnosti

e Bezchybny stav vrecka (napr. nepritomnost akejkofvek
perforacie, ktora by mohla byt spésobena nespravnou
manipulaciou).

e Bezchybny stav testovacej kazety (napr.
nepritomnost Skrabancov na analytickej membrane).

Ak niektora z testovacich kaziet nespifa vyssie uvedené
kritéria, pouzite inu testovaciu kazetu.

SKLADOVANIE A TRVANLIVOST CINIDIEL

Neotvorené cinidla

Uchovavaijte pri teplote 2-8 °C. Nepouzivajte €inidla po datume
exspiracie vytlatenom na Stitkoch.

Otvorené cinidla

Testovacie kazety vybraté z foliového vrecka sa

Testovacia kazeta musia pouzit do 4 hodin.

Extrak&ny pufr Po otvoreni skladujte az 6 mesiacov pri teplote

2-8 °C.
Ovladacie prvky Po otvoreni skladujte az 6 mesiacov pri teplote
Nizke / Vysoké 2-8 °C.

Tabulka 2

DODANE CINIDLA A PRIPRAVA

Cinidla Mnozstvo |Kéd Komentare
vakuovo
Testovaciakazeta |25kusov  |B-LFCALUS-TC |uzavretévo
féliovom
vrecku
Extrakény pufr 1Masa g caLEX Pripravené na
ye 125 mL pouzitie
; . 2 injekéné . .
Oviadacie prvky | jigkovky | B-CALE-CONSET |FiPravene na
Nizke* / Vysoké pouzitie
0,5 mL
Karta s éipom RFID |1 kus B-CALE-RCC Biela
plastova karta
Karta s éipom RFID |1 kus B-CALE-RCC720 |2elend
plastova karta
Karta s ¢iarovym Plastova karta
. Y 1 kus B-CALE-BCC s 2D ¢iarovym
kédom .
kédom
Tabulka 1

* Kontroly obsahuju mnozstva nativneho fudského kalprotektinu Specifické
pre danu Sarzu. Skuto€né koncentracie najdete v dodato€nom harku s
udajmi o kontrole kvality.
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POZADOVANE, ALE NEPOSKYTOVANE MATERIALY

¢ NizSie opisané zariadenia sa nedodavaju so supravou a
je potrebné ich objednat samostatne:

Zariadenia Mnozstvo Kod
K dispozicii su balenia po
50, 200 alebo 500 B-CALEX-C50
CALEX® Cap skimavkach naplnenych B-CALEX-C200
5 mL extrakéného pufru B-CALEX-C500
Pripravené na pouzitie
- 50 skumaviek
BUHLMANN pozostavajucich zo Spachtle | B-CAL-RD
Smart-Prep .
a uzavery podstavcov
Quantum Blue® 1ks BI-POCTR-
Reader ABS
Tabulka 3

e Vortex mixér na extrakciu stolice

e Presné pipety s jednorazovymi Spickami: 10-100 pL,
100-1000 pL a 250-2500 pL

¢ QOdstredivka

e 5 mL polypropylénové alebo polystyrénové skimavky na
riedenie extraktov

o Casovac (volitelny)
o Makké utierky alebo papier na utieranie
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OPATRENIA

Bezpecnostné opatrenia

e Kontroly tohto testu obsahuju zlozky fudského pévodu.
Hoci boli testované a zistené negativne vysledky na
povrchovy antigén HBV, HCV a protilatky HIV1/2, s
reagenciami by sa malo zaobchadzat, ako keby mohli
prenasat’ infekcie, a malo by sa s nimi zaobchadzat v
sulade so spravnou laboratérnou praxou (SLP) s
pouzitim vhodnych bezpecnostnych opatreni.

e Extrakény pufr a kontroly tejto supravy obsahuju zlozky
klasifikované v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008:
2-metyl-4-izotiazolin-3-6n hydrochlorid (konc.
20,0015 %), preto moOzu cinidla spobsobit alergické
kozné reakcie (H317).

e So vzorkami pacientov by sa malo zaobchadzat' tak, ako
keby mohli prenasat infekcie, a malo by sa s nimi
zaobchadzat' v sulade so spravnou laboratérnou praxou
(SLP) s pouzitim vhodnych bezpe&nostnych opatreni.

o Cinidla: Vyhnite sa kontaktu &inidiel s pokozkou, o&ami
alebo sliznicami. Ak dbéjde ku kontaktu s cinidlami,
okamzite ich umyte vefkym mnozstvom vody, inak moze
dojst’ k podrazdeniu.

e S ¢ginidlami a chemikaliami sa musi zaobchadzat' ako s
nebezpeénym odpadom v sulade s vnutroStatnymi
smernicami alebo predpismi o] biologickom
nebezpecenstve.

Technické opatrenia

Komponenty supravy
e Test sa musi vykonat pri izbovej teplote (18-28 °C).

e VSetky Cinidla a testovacie vzorky sa musia pred za¢atim
testu vyrovnat' na izbovu teplotu (18-28 °C).

e Po vyrovnani na izbovu teplotu vyberte testovaciu kazetu
z foliového vrecka. Pred zacatim testu nechajte
testovaciu kazetu v laboratérnom prostredi temperovat
aspon 2 minuty.

e Pred pouzitim €inidla dobre premieSajte (vortex).

e Komponenty supravy sa nesmu pouzivat po datume
exspiracie vytlatenom na Stitkoch.

o NemieSajte rozne davky Cinidiel.
e Test je ur€eny na fekalne extrakty pripravené pomocou
extrakéného pufra dodaného v suprave alebo pomocou

CALEX® Cap. Pouzitie inych extrakénych pufrov by
mohlo viest k nespravnym vysledkom.

e Testovacie kazety nerozoberajte.

e S testovacimi kazetami zaobchadzajte opatrne.
Nekontaminujte otvor na vkladanie vzoriek ani okienko
na odcCitanie vzoriek kontaktom s pokozZkou, inymi
kvapalinami atd. (obrazok 1D).

e Pocdas vykonavania testu zabezpecte rovnu, vodorovnu
polohu testovacej kazety.

e Testovacie kazety nie je mozné opatovne pouzit.

Postup testovania

e Pred vykonanim testu si pozorne precitajte pokyny. Ak
sa Cinidla nespravne riedia, manipuluje sa s nimi alebo
sa skladuju za inych podmienok, ako su uvedené v tomto
navode na pouzitie, bude to mat nepriaznivy vplyv na
vykon testu.
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e Upozorfiujeme, Ze existuju dve generacie Citatefov:
Quantum Blue® Reader 2" Generation so sériovymi
¢islami od 1000 do 3000 (QB2) a Quantum Blue® Reader
3 Generation so sériovymi ¢islami nad 3000 (QB3G).

e QB2 musi byt zapnuty a naprogramovany pre test
Quantum Blue® fCAL extended. Pred zagatim analyzy
nacitajte metdédu analyzy pomocou C&ipovej karty RFID
(B-CALE-RCC alebo B-CALE-RCC720) (pozri prirucku k
Quantum Blue® Reader).

e QB3G sa musi zapnut a naprogramovat na test
Quantum Blue® fCAL extended bud pomocou karty s
Ciarovym kdédom (B-CALE-BCC), alebo vyberom z
testovacieho menu (len v rezime Fast Track). Dalsie
informacie najdete v prirucke k Quantum Blue® Reader.

e Na zmenu parametrov testu Specifickych pre danu Sarzu
pouzite kartu s ¢ipom RFID (QB2) / kartu s Ciarovym
kédom (QB3G).

e Vzorky pacientov, s ktorymi sa nespravne manipuluje,
mozu spdsobit nepresné vysledky.

e Aby sa ziskali spofahlivé a kvantitativne vysledky, je
délezité  vzorku stolice uplne homogenizovat
v extrakénom pufri v tejto zariaden.

e Pri pouziti fekalnych extraktov ziskanych metédou
manualneho vazenia (BUHLMANN Smart-Prep) je
dblezité extrakty pred uskladnenim odstredit. Skumavky
odstredujte 5 minuat pri 3000 x g. Po odstredeni sa
supernatant musi preniest do Cerstvej skumavky na
skladovanie.

ODBER VZORIEK, SKLADOVANIE, STABILITA

Na extrakény postup je potrebny menej ako 1 g nativnej
vzorky stolice. Vzorku stolice odoberte do oby&ajnych
skumaviek.

Dolezité: Vzorka musi byt odobratd bez akychkolvek
chemickych alebo biologickych prisad.

Preprava vzoriek

Vzorky stolice by mali byt doruené na spracovanie do
laboratoria do 3 dni od odberu. Vzorky sa mozu prepravovat
pri izbovej teplote alebo v chladnicke.

Skladovanie vzoriek

Vzorky stolice by sa mali uchovavat v chladnicke pri teplote
2-8 °C a mali by sa extrahovat do 3 dni od prijatia v
laboratériu. Vzorky neskladujte pri zvySenej teplote.
Stabilita vyt'azku

Extrakty fekalneho kalprotektinu ziskané pomocou CALEX®
Cap su stabilné pri izbovej teplote (23 °C) po€as 7 dni a pri
2 az 8 °C az 15 dni. Na dlhsie skladovanie extrakty zamrazte
pri -20 °C. Zmrazené extrakty su stabilné az 23 mesiacov.
Extrakty pripravené pomocou CALEX® Cap sa moZzZu
uchovavat a zmrazovat priamo v CALEX® Cap. Extrakty
mozno podrobit Styrom zmrazovacim a rozmrazovacim
cyklom. Pred meranim nechajte zmrazené extrakty
vytemperovat na izbovu teplotu. Pre opatovné pouzitie /
opatovné meranie extraktov pozri krok 2 v kapitole Postup
analyzy.

Extrakty fekalneho kalprotektinu ziskané metddou
manuélneho vézenia (napr. BUHLMANN Smart-Prep) su
stabilné pri 2 az 8 °C pocas <7 dni alebo pri -20 °C pocas
36 mesiacov.
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POSTUP ANALYZY
Postup analyzy pozostava z troch krokov:

1. Extrakcia vzoriek stolice
Extrakcia je opisana v navode na pouzitie prilozenom
k prislusnym zariadeniam.
CALEX® Cap: Vzorky tekutej stolice sa mbézu pipetovat
priamo do CALEX® Cap. Odskrutkujte modry uzaver a
napipetujte 10 pyL vzorky stolice do zariadenia. Uzavrite
CALEX® Cap a pokracujte v kroku virenia (vortexovania)
podla postupu extrakcie opisaného a znazorneného v
navode na pouzitie dodanom s CALEX® Cap.

2. Spracovanie vzoriek

e Metdéda manualneho vazenia (BUHLMANN Smart-Prep):
Po extrakcii nechajte vytazok zo stolice 10 minut usadit’.
Supernatant zriedte v pomere 1:10 s extrakénym pufrom
(napr. 50 yL extraktu stolice a 450 uL extrakéného pufra)
a dobre premiesajte. Pred pokracovanim v dalSom kroku
(krok €. 3) nechajte vzorky najmenej 5 minut ekvilibrovat
pri teplote 18-28 °C.

e CALEX® Cap: Po extrakcii nechajte vytazok stolice
usadit 10 mindt bielou hlavicou pristroja nadol.
Odskrutkujte modry uzaver. Supernatant sa mdze pouzit
bez daldieho riedenia v teste laterdlneho toku.

3. Postup analyzy boéného toku a od¢itanie

QB2
Z prislusnej Cipovej karty RFID mozno naclitat dve
alternativne metoédy: B-CALE-RCC720 (s internym

C¢asovacom) alebo B-CALE-RCC (bez interného ¢asovaca).
Pred spustenim experimentov vyberte jednu z c&ipovych
kariet RFID. Nacitajte testovaciu metédu z Cipovej karty
RFID do Quantum Blue® Reader.

drziak testovacej
kazety

QB3G

Spoloénost  BUHLMANN pontka na meranie vzoriek
pomocou QB3G dva rézne prevadzkové rezimy: Rezim Fast
Track alebo Fail Safe. Pred za€atim analyzy sa informujte, v
akom prevadzkovom rezime pracuje vasa CitaCka.
Testovaciu metédu mozno nacitat’ z karty s €iarovym kédom
(rezim Fast Track a Fail Safe) alebo, ak bola pouzita skoér,
vybrat’ z ponuky testu (len rezim Fast Track). V rezime Fast
Track Mode (Rychle sledovanie) sa merania mdbzu
vykonavat’ s internym asovaom alebo bez neho. Merania
v rezime Fail Safe Mode sa m6zu vykonavat len s internym
C¢asovacom.
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Postupujte podla pokynov na obrazovke QB3G. MézZete si
tiez pozriet' stru¢né prirucky QB3G pre rezim Fast Track a
rezim Fail Safe.

Quantum Bjyee

3.1. Metdda s internym ¢asovacom

QB2: pouzite zelenu &ipovu kartu RFID B-CALE-RCC720

QB3G (rezim Fast Track): ked QB3G vyzve na preskocenie
inkubacného Casu, vyberte "NIE" (No)

QB3G (rezim Fail Safe): predvolené nastavenie

e Rozbalte testovaciu kazetu a aspori 2 minuty ju v
laboratéornom prostredi vytemperuijte.

e Pridajte 60 yL extraktu stolice do vstupného otvoru
testovacej kazety.

e Vlozte testovaciu kazetu do drziaka testovacich kaziet
Citacky.
e Zatvorte drzZiak testovacej kazety a spustite meranie

stlacenim tlagidla Start na QB2 alebo moznosti "Zagiatok
merania" (Start Measurement) na QB3G.

e Skenovanie sa spusti automaticky po 12 minatach
(720 sekundach).

e Pre nizke / vysoké ovladanie: Zopakujte krok 3.1 so
60 L kontrol namiesto extraktu stolice.

¢ %

10 min.

Start
60 pL extraktu stolice / @
kontrola
= SE TR — - — ~ Automatické
7 A DN Zactiatok merania skenovanie

po 12 min.

3.2. Metdéda bez interného ¢asovaca
QB2: Pouzite bielu ¢ipovu kartu RFID B-CALE-RCC

QB3G (rezim Fast Track):, ked QB3G vyzve na preskocCenie
Casu inkubacie, vyberte "ANO" (Yes)

QB3G (rezim Fail Safe): moznost nie je k dispozicii

e Rozbalte testovaciu kazetu a aspori 2 minuty ju v
laboratéornom prostredi vytemperuijte.

e Pridajte 60 pL extraktu stolice do vstupného otvoru
testovacej kazety.

e Inkubujte 12 minat +/- 1 mindtu (Casoval nastavte
manuailne).
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e VloZte testovaciu kazetu do drZiaka testovacich kaziet
Citacky.

e Testovaciu kazetu okamzite naskenujte pomocou
Quantum Blue® Reader stladenim tlagidla Start na QB2
alebo moznosti "Zaciatok merania" (Start Measurement)
na QB3G.

e Pre nizke / vysoké ovladanie: Zopakujte krok 3.2 so
60 L kontrol namiesto extraktu stolice.

Start

A \// A 60 pL extraktu stolice / @
% N i kontf?la N N

[T =T
—_— inkubujte 12 min.

Poznamka: Quantum Blue® Reader najdete v prirucke, kde
sa dozviete o zakladnych funkciach, inicializacii a prevadzke
Quantum Blue® Reader, najma o vybere testovacich metdd
a nacitani parametrov $pecifickych pre danu Sarzu z Cipovej
karty RFID (QB2) / karty Ciarového kédu (QB3G) na
Quantum Blue® Reader. Dbajte na spravne vloZenie
testovacej kazety do Quantum Blue® Reader, pricom najprv
sa musi otvorit Eitacie okienko (obrazok 1D).

(C). Ak je intenzita signalu kontrolnej linie (C) po
12 mindtach inkubacie pod prahovou hodnotou, vysledok
testu je tiez neplatny a test sa musi opakovat s pouzitim
inej testovacej kazety.

| ST
Zaciatok merania
~——

STANDARDIZACIA

e Pre analyt kalprotektin vo vzorke stolice neexistuju
Ziadne medzinarodne alebo narodne uznavané
referenéné materialy alebo referenéné postupy merania.
Quantum Blue® fCAL extended je Standardizovany s
BUHLMANN fCAL® ELISA (objednavaci kod: EK-CAL),
ktory je S8tandardizovany pomocou interného
referenéného materialu.

e Quantum Blue® Reader pouZziva na vypocet koncentracie
kalprotektinu Standardnu krivku Specificki pre danu
Sarzu. 95 % interval spolahlivosti kombinovanej neistoty
kalibratora produktu je nizSi ako 20,0 %, kombinovana
neistota kontrol nizSia ako 30,0 %.

¢ Rozsah stanovenia je od 30 do 1000 pg/g.

¢ Na ziskanie kvantitativnych vysledkov pre koncentraciu
kalprotektinu v rozmedzi 850-1800 ug/g je mozné vzorky
s vysokou hodnotou nad 850 pg/g opatovne otestovat
pomocou testu Quantum Blue® s vysokym rozsahom
(objednavaci kéd: LF-CHR25).

KONTROLA KVALITY

e Ak vykon testu nekoreluje so stanovenymi limitmi a
opakovanie vylu€uje chyby v technike, skontrolujte tieto
otazky: i) pipetovanie, kontrolu teploty a naCasovanie
i) datumy exspiracie reagencii a iii) podmienky
skladovania a inkubacie.

¢ Vysledok autotestu Quantum Blue® Reader vykonaného
pri spusteni musi byt platny.

OVEROVANIE VYSLEDKOV

e Aby bol vysledok testu platny, musi byt kontrolna Ciara
(C) v kazdom pripade viditelna (pozri obrazky 1A a 1B).
Pouziva sa len ako funk&na kontrola testu a neméze sa
pouzit na interpretaciu testovacej Ciary (T). Ak testovacia
Ciara (T) nie je detekovatelna po 12 minutach inkubacie
(obrazok 1A), koncentracia kalprotektinu pritomného vo
vzorke stolice je pod detekénym limitom. Ak je testovacia
Ciara (T) detegovatelna po 12 minutach inkubacie
(obrazok 1B), koncentracia kalprotektinu pritomného vo
vzorke stolice sa vypocita pomocou Quantum Blue®
Reader.

e Ak je po 12 minutach inkubacie detekovatelna len
testovacia linia (T) (obrazok 1C), vysledok testu je
neplatny a test sa musi zopakovat s pouzitim inej
testovacej kazety.

e Ak po 12 minutach inkubacie nie je detekovatefna ani
kontrolna linia (C), ani testovacia linia (T) (obrazok 1D),
vysledok testu je neplatny a test sa musi opakovat s
pouzitim inej testovacej kazety.

e KedZze Quantum Blue® Reader umozriuje kvantitativne
vyhodnotenie testovacich (T) a kontrolnych (C) linii,
vykonava sa dodato&nd kontrola platnosti kontrolnej linie
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OBMEDZENIA

e Reagencie dodavané so stpravou Quantum Blue® fCAL
extended su uréené len na stanovenie hladiny
kalprotektinu vo vzorkach ludskej stolice.

¢ Hodnoty fekalneho kalprotektinu su uréené ako pomdbcka
pri diagnostike na odliSenie organického ochorenia od
funkéného ochorenia a ako pomdcka pri monitorovani
IBD. Vysledky by sa mali vZzdy interpretovat v kombinacii
s ostatnymi klinickymi a laboratérnymi nalezmi.

e Na monitorovanie ochorenia IBD sa navrhuje, aby
viachasobné merania fekalneho kalprotektinu
vykonavané v intervaloch do 4 tyZdnov mali najlepSiu
diagnosticku presnost pri predpovedani klinického
relapsu u pacientov (ref. 19-20).

e V zriedkavych pripadoch, ked su hladiny kalprotektinu
extrémne vysoké (nad 5000 pg/g, napr. pri akutnej UC),
méze byt testovaci systém nachylny na efekt hacika
vysokej davky, ktory méze viest k hodnotam pod
oCakavanou hranicou rozsahu testu 1000 pg/g.
Odporuca sa venovat osobitni pozornost vysledkom
nad 300 ug/g, ak su sprevadzané silnymi priznakmi.

e Pacienti, ktori pravidelne uzivaju NSAID, mézu mat
zvySené hladiny kalprotektinu v stolici.

o Vysledky nemusia byt klinicky pouZitelné u deti mladSich
ako 4 roky, ktoré maju mierne zvy3ené hladiny
kalprotektinu v stolici (ref. 21-24).

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

I. OdliSenie organického ochorenia od funkéného
ochorenia gastrointestinalneho traktu

Stanovenie hladiny kalprotektinu v stolici sa mdze pouzit
ako spolahlivd a jednoducha pomécka pri rozliSovani
organickych a funkénych gastrointestinalnych ochoreni
(ref. 1-7).
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Kategorie vysledkov su zaloZené na udajoch z klinickych
§tudii vykonanych spolo&nostou BUHLMANN a predstavuju
odporugania spoloénosti BUHLMANN. Vsetky vysledky
testov by sa mali interpretovat v spojeni s informaciami
dostupnymi z klinickych symptémov pacienta, anamnézy a
inych klinickych a laboratérnych nalezov.

Klinické prahové hodnoty

Nasleduijlce udaje boli zistené pomocou BUHLMANN fCAL®
ELISA (objednavaci kod: EK-CAL).

Na ziskanie hodnét uvedenych v tabulke 4 boli analyzované
vysledky 58 klinickych vzoriek od pacientov s diagnézou IBS
a 131 klinickych vzoriek od pacientov s diagnézou IBD z
medzinarodne;j klinickej Studie.

Koncentracia . .
kalprotektinu Vyklad Sledovanie
< 80 uglg Normalne Ziadne
&y s . Nasledné kontrola v
80 - 160 pg/g Seda zéna/hranica priebehu 4-6 tyZdiiov
> 160 pg/g Zvysené Opakujte podla potreby

Tabulka 4

Hodnoty kalprotektinu pod 80 ug/g

Hodnoty fekalneho kalprotektinu < 80 ug/g neindikuju zapal
v gastrointestinalnom trakte. U pacientov s nizkymi
hodnotami kalprotektinu nie je pravdepodobné, Ze budu
potrebovat’ invazivne postupy na urCenie priciny zapalu.

Hodnoty kalprotektinu medzi 80 a 160 ug/g

Stredné hladiny kalprotektinu v stolici medzi 80 a 160 ug/g,
nazyvané aj hladiny v Sedej zéne, priamo neindikuju aktivny
zapal, ktory si vyZzaduje okamzité sledovanie invazivnym
testovanim. Pritomnost’ zapalu vS8ak nemozno vylucit. Na
uréenie zapalového stavu sa odporu¢a opatovné
vyhodnotenie hladin fekalneho kalprotektinu po 4 az
6 tyzdnoch.

Hodnoty kalprotektinu nad 160 ug/g

Hodnoty fekalneho kalprotektinu > 160 ug/g svedCia o
infiltracii neutrofilov v gastrointestinalnom trakte, preto mézu
signalizovat pritomnost’ aktivneho z&palového ochorenia.
Na dosiahnutie celkovej klinickej diagnézy sa navrhuju
vhodné dalSie vySetrovacie postupy u Specialistov.

Klinické hodnotenie

Schopnost testu Quantum Blue® fCAL extended rozliSovat
medzi pacientmi s IBD a inymi nezapalovymi
gastrointestinalnymi poruchami vratane IBS sa hodnotila
pomocou klinickych vzoriek odobranych od 278 pacientov
a extrahovanych pomocou CALEX® Cap. Sto dvadsatstyri
(124) pacientov malo kone¢nu diagnézu IBD (Crohnova
choroba, ulcerézna kolitida alebo neuréita kolitida),
92 pacientov trpelo IBS a 62 pacientov malo bolesti brucha
alalebo hnalky alebo iné nezapalové ochorenia
gastrointestinalneho traktu (pozri tabulku 5). Konec¢na
diagnéza bola podporena endoskopickymi, ako aj inymi
klinickymi nalezmi.

Pri diferenciacii medzi IBD a nezapalovymi ochoreniami
suvisiacimi s gastrointestindlnym traktom vratane IBS
mozno dosiahnut klinicku citlivost 91,9 % (95 % CI:
85,7-96,1 %) pri 80 pg/g aklinicku Specifickost 78,6 %
(95 % CI: 71,2-84,8 %) pri 160 pg/g. Analyza krivky ROC
viedla k AUC 0,901 (pozri tabulku 6).

Datum vydania: 2025-12-04 7/16

Pri rozliSovani medzi IBD a IBS mozZno dosiahnut' klinicku
citlivost 91,9 % (95 % ClI: 85,7-96,1 %) pri 80 pg/g a klinicku
Specifickost 80,4 % (95 % CI: 70,9-88,0 %) pri 160 pg/g.
Analyza krivky ROC viedla k AUC 0,913 (pozri tabulku 7).
Optimalnu kombinaciu hrani¢nych hodndt pre tieto skupiny
pacientov. mozno definovat pomocou analyzy ROC pri
80 ug/g a 160 ug/g kalprotektinu, €o je o nie€o prisnejsie ako
kombinacia citlivejSej dolnej hrani€énej hodnoty 50 ug/g s
nizS8ou vykonnostou v 3$pecifickosti a hornej hraniénej
hodnoty 200pug/g s o nieCo nizSou citlivostou
(tabulka 8 a 9).

Il. Monitorovanie IBD

Klinické prahové hodnoty

Stanovenie fekalneho kalprotektinu je tiez spoflahlivy a
jednoduchy spbsob, ako pomdct pri monitorovani pacientov
s IBD (ref. 7-18).

Uvedené kategodrie vysledkov su odporu¢aniami a ich
stanovenie  vychadza zo  skratenych  poznatkov
publikovanych hrani¢nych hodnét a studii klinického vykonu.
Zdravotnickym pracovnikom sa odporuc€a, aby stanovili
hranicné hodnoty pre jednotlivych pacientov uréenim
vychodiskovej hladiny kalprotektinu u pacienta pocas
remisie ochorenia.

Hodnoty kalprotektinu pod 100 ug/g

Hladiny fekalneho kalprotektinu pod 100 ug/g moézu
spolahlivo indikovat pacientov s nizkym rizikom klinickej
recidivy v endoskopickej remisii, u ktorych sa mozno vyhnut
invazivnym endoskopickym zakrokom (ref. 7-18).

Hodnoty kalprotektinu medzi 100 a 300 ug/g

Hladiny fekalneho kalprotektinu medzi 100-300 ug/g moézu
naznaCovat potrebu prisnejSej kontroly v nasledujucom
obdobi na posudenie tendencii vyvoja ochorenia.

Hodnoty kalprotektinu nad 300 ug/g

Hladiny fekalneho kalprotektinu nad 300 pg/g by sa mali
opakovat’ a v pripade potvrdenia zvySenych hladin by sa
mali vykonat dalSie vySetrovacie postupy (ref. 7-18).

Klinické hodnotenie

Korelacia hladin kalprotektinu a zapalového stavu Crevnej
sliznice pacientov podla endoskopického hodnotenia bola
stanovena v siedmich nezavislych $tudiach s pouzitim
testov na kalprotektin BUHLMANN (priklad troch z tychto
Studii je uvedeny v tabulke 10). Na z&klade metaanalyzy
tychto siedmich Studii ziskané hodnoty pre plochu pod
krivkou sumarizaénych operacnych charakteristik prijemcu
(AUC-SROC) boli 0,890, pre citlivost 80,0 %
(95 % Cl: 72,5-84,9 %) a pre Specifickost 88,4 % (95 % CI:
83,2-92,1 %).

Diagnosticka hodnota kalprotektinu pri predpovedani
klinickej remisie arelapsu podla symptémov pacienta,
indexov klinickej aktivity, neplanovanej potreby eskalacie
terapie, hospitalizacie alebo urgentného stavu sa stanovila
v desiatich Studiach s pouzitim kalprotektinovych testov
BUHLMANN (priklad troch ztychto $tadii je uvedeny
v tabulke 11). Na zaklade metaanalyzy tychto desiatich
Studii  ziskané hodnoty pre plochu pod krivkou
sumarizanych operacnych charakteristik prijemcu (AUC-
SROC) boli 0,862, pre citlivost 80,9% (95% CI:
71,2-87,9 %) apre Specifickost 799% (95% Cl:
75,0-84,1 %).
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VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Prezentované vykonnostné charakteristiky boli stanovené
na Quantum Blue® Reader 34 generacie, s vynimkou
linearity prezentovanej pre obe generacie Citaciek.

Quantum Blue® fCAL extended bol validovany na oboch
pristrojoch Quantum Blue® Reader 2" a 3 Generation.
Uvedené Specifikacie vykonnostnych charakteristik sa
vztahuju na obe generécie Citadiek.

Porovnanie metod

Predpojatost’ v klinickych rozhodovacich bodoch a
priemerna predpojatost: <15 %

Studia porovnania metéd sa vykonala podla usmernenia
CLSI EPO09-A3. Stoosemdesiattri (183) vzoriek stolice
extrahovanych pomocou CALEX® Cap sa meralo v priebehu
10 dni stromi Sarzami c¢inidla Quantum Blue® fCAL
extended. Referenéné hodnoty s kone¢nym intervalom
koncentracie kalprotektinu od 30,5 do 925,8 ug/g boli
stanovené v klinickej $tudii s pristrojom BUHMANN fCAL®
ELISA s pouzitim metédy manualneho vazenia a extrakcie.
Vysledky su zhrnuté v tabufkach 12 a 13.

Presnost’/ vyt'aznost’: v rozmedzi 80-120 %

Do 6smich extraktov vzoriek stolice sa pridalo 60,2 ug/g a
120,4 ug/g kalprotektinu v kalibranom materiali extraktov
stolice v mnozstve 5% a 10 % objemu extrakiu vzorky.
"Zakladné" vzorky boli obohatené zodpovedajucim
objemom extrakéného pufru. Vzorky "Baseline" a "Baseline
+ spike" sa merali v 13 opakovaniach. Vysledky su zhrnuté
v tabulke 14.

Opakovatelnost’: < 25 % CV

Presnost’ v ramci laboratéria: < 25 % CV
Opakovatelnost a presnost v ramci laboratéria sa stanovili
podla usmernenia CLSI EP05-A3 s pouzitim
Standardizovaného dizajnu Stadie 20 dni x 2 série x
2 opakovania. Testovalo sa Sest spolo€nych extraktov
vzoriek stolice s koncentraciami kalprotektinu v rozmedzi
49,9-485,0 ug/g. Vysledky su zhrnuté v tabulke 15.

Presnost’ medzi jednotlivymi davkami: < 25 % CV
Preciznost medzi jednotlivymi Sarzami sa stanovila podla
usmernenia CLSI EP05-A3 s pouzitim planu Studie 3 Sarze x
5 dni x 5 opakovani. Testovalo sa Sest spolo¢nych extraktov
vzoriek stolice s koncentraciami kalprotektinu v rozmedzi
55,3-552,5 ug/g. Vysledky su zhrnuté v tabufke 16.

Reprodukovatelnost’ medzi pristrojmi: <25 % CV
Presnost medzi pristrojmi sa stanovila podla usmernenia
CLSI EP05-A3 s pouzitim planu Studie 3 pristroje x 5 dni x
5 opakovani. Testovalo sa 8est spolonych extraktov
vzoriek stolice s koncentraciami kalprotektinu v rozmedzi
48,5-502,8 ug/g. Vysledky su zhrnuté v tabulke 17.

Medza detekcie (LoD): < 30 ug/g

LoD bola stanovena podla usmernenia CLSI EP17-A2 s
pouzitim klasického pristupu, parametrickej analyzy a LoB
< 20 pg/g, ktora bola stanovena pomocou neparametrickej
analyzy.

Limit kvantifikacie (LoQ): < 30 ug/g
LoQ bola stanovena podla usmernenia CLSI EP17-A2 na
zaklade 90 stanoveni a ciela presnosti 25 % CV.

Datum vydania: 2025-12-04 8/16

Linearita: 25,2 az 908,9 ug/g

Linearny rozsah Quantum Blue® fCAL extended bol
stanoveny podla usmernenia CLSI EP06-A. Merania sa
vykonali v 10 opakovaniach na celkovo Styroch Sarziach
¢inidla. Maximalna odchylka od linearity bola 20 % alebo
15 pg/g pre vzorky pod 75 pg/g. Vysledky su zhrnuté v
tabulke 18.

Uginok hagika pri vysokej davke

Testovanie ucinku vysokych davok sa vykonalo na dvoch
Sarziach cinidla. Vzorky s koncentraciou kalprotektinu do
5000 pg/g boli spravne oznatené ako vzorky s
koncentraciou nad 1000 pg/g pre vSetky opakovania. V
pripade vzoriek s vyS$S§imi hodnotami koncentracie
kalprotektinu (6308,2-11214,4 ug/g) boli pozorované repliky

PREANALYTIKA

Reprodukovatelnost extrakcie CALEX® Cap < 30 % CV

Reprodukovatelnost  extrakcie sa stanovila podla
usmernenia CLSI EP05-A3 s pouzitim planu Stadie 2 dni x
2 operatori x 3 davky CALEX® Cap x 2 extrakcie x
3 opakovania. Testovalo sa osem klinickych vzoriek stolice
s koncentraciami kalprotektinu v rozmedzi 51,2-615,3 ug/g.
Vysledky su zhrnuté v tabulke 19.

RUSIVE LATKY

Citlivost testu Quantum Blue® fCAL extended na peroralne
lieCiva, vyzivové doplinky, hemoglobin, ako aj entero-
patologické mikroorganizmy sa hodnotila podla usmernenia
CLSI EP07-A2. Za interferenciu sa povazovalo skreslenie
vysledkov presahujuce 20 %.

V tabufke 20 sa nezistila Ziadna interferencia s uvedenymi
latkami aZz do uvedenych koncentracii.

Nezistila sa ziadna interferencia s enteropatologickymi
mikroorganizmami uvedenymi v tabulke 21 aZz do
uvedeného mnoZzstva jednotiek tvoriacich kolénie (CFU) na
mL extraktu vzorky stolice.
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TABULKY A OBRAZKY
Vysledky testov

1

0505

Odgcitanie
okno

— nakladanie
pristav

2
[S) o
-
Vzorka

Obrazok 1A Obrazok 1B Obrazok 1C Obrazok 1D

Obrazok 1

Klinicka studia - odliSenie organického ochorenia od
funkéného ochorenia gastrointestinalneho traktu

Klinicky rozhodovaci bod
IBD vs. IBS
50 ug/g 200 ug/g

Citlivost’ 96,0 % (90,8 %; 98,7 %) | 79,0 % (70,8 %; 85,8 %)
(95 % ClI)

Specifickost’ 52,2 % (41,5 %; 62,7 %) | 83,7 % (74,5 %; 90,6 %)
(95 % ClI)

PPV 73,0 % (65,5 %; 79,7 %) | 86,7 % (79,1 %; 92,4 %)
(95 % Cl)

NPV 90,6 % (79,3 %; 96,9 %) | 74,8 % (65,2 %; 82,8 %)
(95 % ClI)

non-IBD - IBS + iné Gl
ClI - interval spolahlivosti
PPV - pozitivna prediktivna hodnota

Tabulka 9

Datum vydania: 2025-12-04

Tabulka 8
9/16

Rozdelenie vysledkov pacientov v poéte (percent) v NPV - negativna prediktivr]a hodnota ) o .
Koneéna ramci diagnostickych rozsahov ROC AUC - plocha pod krivkou opera¢nej charakteristiky prijimaca
A 3 t Blue® fCAL extended i s 0 s g s . .
clippent Quantum Blue extende Klinické studie - monitorovanie IBD
<80pug/g |80-160 ug/g | > 160 pg/g Celkom
1 P - P -
IBD 10(81%) |12(9,7 %) 102 (82,3 %) | 124 Kal_pl_'otektln Vs. ?tudla 1 ?tudla 2 Study 3
BS 62672 % 112130 % 18196 % P aktivita IBD Spanielsko |Spanielsko | Poland
(67,4 %) (13,0 %) (19,6 %) stanovena na (ref. 9) (ref. 10) (ref. 11)
Ostatné GI |38 (61,3%) [9(14,5%) |15(242%) |62 zaklade
Tabufka endoskopickych
abulka nalezov
Klinicky rozhodovaci bod Pocet pacientova |89 (CD?) 123 (UC?) 57 (CD?)
IBD vs. non-IBD demografické udaje
80 pg/g 160 pg/g Vek: 32-58 |Vek: 18-85 | Priemerny vek: 35,3
Citlivost’ 91,9 % (85,7 %; 96,1 %) | 82,3 % (74,4 %; 88,5 %) 44 % muzov | 66,4 % muZov | 48 % muzov
(95% CI) Vypnutie 272 pglg | 280 pglg 238,5 uglg
2p5e:/:if(i:cll)(ost’ 64,9 % (56,8 %; 72,4 %) | 78,6 % (71,2%; 84,8%) | |NPV 98 % 86 % 88 %
0
PPV 76 % 80,3 % 73 %
PPV 67,9 % (60,2 %: 74,8 %) | 75,6 % (67,4 %; 82,5 %) > > > s
(95 % ClI) abulka
NPV 90,9 % (83,9 %; 95,6 %) | 84,6 % (77,6 %; 90,1 %) ! ?tUdia 1 a2 - Quantum Blue® fCAL a Quantum Blue® fCAL high range
(95 % Cl) Stadia 3 - BUHLMANN fCAL® ELISA a Quantum Blue® fCAL high range
2 CD = pacienti s Crohnovou chorobou
:?9(;(‘;‘\(;1')(3 0,901 (0,865; 0,938) 3 UC = pacienti s ulceréznou kolitidou
Tabukag  Klinické Studie - monitorovanie IBD
Klinicky rozhodovaci bod Kalp’rotekFiIf V?. Studia 4 ?tl’ldla 5 ?tl’ldla 6
IBD vs. IBS pr— 160 ua/ buduca klinicka UK Spanielsko Spanielsko
Ha/g H9/g remisia alebo relaps (ref. 12) (ref. 13) (ref. 14)
Bl 91,9 % (85,7 %; 96,1%) | 82.3% (744 %; 885%) | [Poetpacientova |92 (CD?) 30 (CDY) 33 (CDY)
(95 % ClI) demografické udaje 20 (UC?)
Specifickost’ 67,4 % (56,8 %; 76,8 %) | 80,4 % (70,9 %; 88,0 %) lieCba lieCba
(95 % Cl) adalimumabom | infliximabom
Vek: 24-64 Vek: 18-68
:’QPS‘{,/ o 79.2% (71,6 %; 85,5%) | 85,0 % (77,3 %; 90,9 %) 38 % muzov |43,3 % muZov | 47,2 % muzov
0
Cas sledovania po
NPV 86,1 % (75,9 %; 93,1 %) | 77,1 % (67,4 %; 85,0 %) merani kalprotektinu | 12 mesiacov |4 mesiace 12 mesiacov
(95 % Cl)
ROC AUC . Pacienti s klinickym
(95 % Cl) 0,913 (0,876; 0,950) relapsom po 11 % 30 % 23 %
Tabulka 7 sledovani
Vypnutie 240 ug/g 204 ugl/g 160 ug/g
Klinicky rozhodovaci bod NPV
IBD vs. non-IBD 96,8 % 100 % 96,1 %
50 pgl/g 200 pg/g
PPV 0 B B
Citlivost’ 96,0 % (90,8 %; 98,7 %) | 79,0 % (70,8 %; 85,8 %) 276 % 5% 68,7 %
(95 % ClI) Tabulka 11
Specifickost’ 50,6 % (42,5 %; 58,8 %) | 83,8 % (77,0 %; 89,2 %) 1 Studia 4 - BUHLMANN fCAL® ELISA
(95 % Cl) Studia 5 a 6 - Quantum Blue® fCAL a Quantum Blue® fCAL vysoky rozsah
PPV 61,0 % (53,8 %: 67,.9%) | 79,7 % (71,5 %; 86,4 %) | . CD = pacienti s Crohnovou chorobou
(95 % Cl) 3 UC = pacienti s ulceréznou kolitidou
NPV 94,0 % (86,5 %; 98,0 %) | 83,2 % (76,4 %; 88,7 %)
(95 % ClI)
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TABULKY A OBRAZKY

Porovnanie metéd

Regresna analyza Passing-Bablok

Sklon |Intercept |Odchylka|Odchylka|Odchylka|Odchylka r
(95 % Cl) | [ng/d] pri pri pri pri
(95 % Cl)| 80 ug/g | 100 pg/g | 160 ug/g | 300 pa/g
(95 % ClI) [ (95 % Cl) | (95 % CI) | (95 % CI)
1,123 -2,7 8,9 % 9,6 % 10,6 % 11,4 % | 0,900
(1,045; (-11,3; 42%; | (46%; | (43%; | (3,8%;
1,221) 3,6) 153 %) | 16,8 %) | 19,.2%) | 21,1 %)
Tabulka 12

Bland-Altmanova analyza

Priemerna odchylka NizSia LoA Horna hranica
(95 % CI) (95 % CI) pripustnosti
(95 % Cl)
9,7 % -54,6 % 74,0 %
(4,9 %; 14,5 %) (-62,8 %; -46,4 %) (65,8 %; 82,2 %)
Tabulka 13
Zotavenie
Ocaka- Pozoro-
Priemerna vana vana
vycho- zakladna zakladna
Hodnota diskova hodnota + | hodnota + Miera
hrotu hodnota Spicka Spicka obnovy
ID [ng/g] [ng/g] [ng/g] [ng/g] [%]
#1 60,2 52 112 110 99
#2 60,2 63 123 127 103
#3 60,2 63 123 131 107
#4 60,2 78 138 137 99
#5 60,2 115 175 179 102
#6 120,4 149 270 272 101
#7 120,4 221 341 341 100
#8 120,4 469 589 559 95
Tabulka 14
Presnost’ v ramci laboratéria
ID | Priemer | n | V rdmci série Medzi Medzi Celkova
[ug/gl (opako- spusteniami| dnami presnost’
vatelnost) %CV %CV %CV
%CV
S1 49,9 |80 18,2 0,0 53 18,9
S2 87,1 80 17,0 0,0 2,9 17,2
S3 | 1357 |80 1,7 8,9 0,0 14,7
S4| 213,2 |80 14,5 6,5 1,8 16,0
S5 | 3374 |80 14,8 3,2 5,0 15,9
S6 | 4850 |80 21,4 0,0 0,0 21,4
Tabulka 15
Presnost’ medzi pozemkami
ID | Priemer | n | Vramci série Medzi Medzi Celkova
[ug/gl (opako- dnami | parcelami | presnost’
vatelnost) %CV %CV %CV
%CV
S1 55,3 |75 16,6 10,0 0,0 19,4
S2 944 |75 16,4 8,7 0,0 18,5
S3| 1552 |75 20,1 2,6 2,1 20,4
S4 | 2270 |75 17,3 2,8 0,0 17,5
S5 | 3615 |75 16,9 2,5 4,8 17,7
S6 | 5525 |75 17,3 6,8 4,6 19,1
Tabulka 16
Datum vydania: 2025-12-04 10/16

Presnost’ medzi pristrojmi

ID (Priemer| n [V ramcisérie | Medzi | Medzi pristrojmi| Celkova

[ug/g] (opako- diiami %CV presnost’
vatelnost) | o,cv %CV

%CV

L1 48,5 75 16,9 2,4 4,3 17,6
L2 | 86,9 75 12,4 5,6 0,0 13,6
L3 | 1516 | 75 19,4 3,2 0,0 19,7
L4 | 2241 | 75 17,5 4,2 3,5 18,3
L5 | 3550 | 75 17,0 4,9 0,0 17,7
L6 | 502,8 | 75 19,8 7,3 4,5 21,6

Tabulka 17

Linearita
Séria Interval p-hodnota pre |Linearny
. . Partia merania R2 nelinearny rozsah
riedenia .

[ng/g] koeficient [ng/g]

. 15,5 —

1 M0527 | 15,5-939,1 0,911 < 0,0001 939.1

2 M2128 | 16,1 -908,9 |0,927 <0,0001* 25,2 =

’ ’ ’ ’ 908,9

3 M3048 | 11,7-972,9 |0,856|  0,018" 17—

’ ’ ’ ’ 972,9

4 M4851 | 24310042 |0939| <00001* | 243~

’ ’ ’ ’ 1004,2

Tabulka 18: *vyznamné

Reprodukovatelnost’ extrakcie pred analyzou

V ramci Medzi-
Priemer behu | extrakcia | deii | partia |operator| Celkom
ID | [ug/g] | n| %CV %CV  |%CV| %CV | %CV %CV
S1| 51,2 |72 117 6,1 10,2 0,0 0,0 16,7
S2| 63,5 |72| 19,0 9,9 43| 00 0,0 21,9
S3| 874 |72| 132 12,4 1,8 | 46 1,2 18,8
S4| 1595 |72| 16,6 0,0 50| 00 2,1 17,5
S5| 1814 |72| 11,6 11,0 00| 35 11,0 19,7
S6 | 2705 |72| 151 12,5 66 | 96 6,4 23,7
S7| 570,8 |72| 16,9 8,1 57| 20 0,0 19,6
S8 | 6153 |72| 17,0 8,9 93| 00 0,0 21,3
Tabulka 19
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TABULKY A OBRAZKY

Rusivé latky

Datum vydania: 2025-12-04

11/16

Obchodny nazov | Aktivna zlozka Koncentracia Nazov Konecna koncentracia
mg/50 mg stolice (CFU/mL)

Duofer Fol Siran zeleznaty (ll) 0,11 Escherichia coli 2,9 x 108

(obsahuje 0,4 mg kyseliny listovej) Salmonella enterica subsp. enterica 8,2 x 108
Prednisone Prednizén 0,31 Klebsiella pneumoniae subsp. pneumonia 4,5x10°
Imurek Azatioprin 0,19 Citrobacter freundii 5,5 x 10°
Salofalk Mesalazin; 5,21 Shigella flexneri 5,0 x 106

5-ASA Yersinia enterocolitica subsp. enterocolitica 5,3 x 108
Agopton Lansoprazol 0,18 Tabulka 21
Asacol Mesalazin; 2,50

5-ASA
Vancocin Vankomycin 2,00
Bactrim Sulfametoxazol + Trimetoprim 1,7+ 0,35
Ciproxine Ciprofloxacin 1,25
Vitamin E DL-a-Tokoferol acetat 0,30
Berocca B1 (1,4 mg), B2 (1,6 mg), B6|1,06

(2 mg), B12 (1 ug), C (60 mg),

kyselina  listova (200 mg),

nikotinamid (18 mg), kyselina

pantoténova (6 mg), biotin

(0,15 mg), vapnik (120 mg), horc¢ik

(120 mg), zinok (9,5 mg)
Hemoglobin Hemoglobin 1,25

Tabulka 20
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Spresnenie v kapitole Urcené pouZitie pridanim informacie tykajucej sa
automatizacie testu
Aktualizacia kapitoly Princip skiusky

2025-12-04 A5 Odstranenie kapitoly Reagenty a dodavané materialy, doplnky a rozSirenie kapitoly

PozZadované, ale neposkytované materialy

Aktualizacia kapitol Opatrenia; Odber vzoriek, skladovanie, stabilita a Postup
analyzy

Revizia kapitol Interpretacia vysledkov, Tabulky a obrazky, Odkazy and Symboly
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HLASENIE INCIDENTOV V CLENSKYCH STATOCH EU

Ak sa v suvislosti s touto pomockou vyskytne akykolvek zavazny incident, bezodkladne to nahléste vyrobcovi a prislusnému
organu vasho clenského statu.

POSKODENIE PRI PREPRAVE

Ak ste tento vyrobok dostali poSkodeny, oznamte to svojmu distributorovi.
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POZNAMKY
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SYMBOLY

Spoloénost BUHLMANN pouziva symboly a znacky uvedené a opisané v norme ISO 15223-1.
Definicie symbolov najdete v glosari symbolov na adrese:
www.buhlmannlabs.ch/support/downloads/

Okrem toho sa pouzivaju nasledujice symboly a znacCky:

Symbol Vysvetlenie
Testovacia kazeta
BUFIEX Extrakény pufr

[CONTROL|L| |Kontrola Nizka

[CONTROL|H| |Kontrola Vysoka

Karta s &ipom RFID

Karta s Ciarovym koédom

Casti stipravy st chranené patentmi EP2947459(B1); US10620216(B2); AU2015261919(B2); JP6467436(B2)

C €0123
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